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21世纪是生物医药崛起的世纪，以生物技术研

究、生物制药与高端医疗器械生产为主的生物医药

产业发展迅速。同时，受全球新冠肺炎疫情的影

响，我国特殊物品进出口需求快速增加，特别是与

肺炎防治、检测、研究等相关的生物制品呈现迅猛

增势。越来越多的特殊物品、生物材料跨境运输，

给我国的监管带来了更大难度，如何在保证快速

流通的同时，有效防范其潜在的生物安全隐患，也

成为我国在大力发展生物产业的同时不得不面临

的问题［1］。本文在分析国内外特殊物品进出口政

策的基础上，提出建立入境高风险特殊物品全链条

管理模式的建议。

一、国内外监管现状

（一）我国出入境特殊物品监管现状

我国对特殊物品的监管涉及多个政府部门，对

不同风险、不同用途的特殊物品存在不同的监管流

程。

1. 中国海关的监管

《中华人民共和国国境卫生检疫法实施细则》

规定，出入境特殊物品包括4类：微生物、人体组织、

生物制品、血液及其制品。其中含有或可能含有

《人间传染的病原微生物名录》中病原微生物的特

殊物品，入境的人体血液、血浆、组织、器官、细胞、

骨髓，含有或可能含有寄生虫的特殊物品，一二类

病原微生物完整或修饰基因核酸物质，由病原微生

物产生以及已知对人体有害的毒素等，属于高风险

特殊物品。

目前海关总署对特殊物品监管流程包括单位

注册、产品备案、风险评估、检疫审批、货物报关、

检疫查验、后续监管等［2］。根据总署令 243号的规

定，中国海关对出入境特殊物品实施风险管理，根

据出入境特殊物品可能传播人类疾病的风险程度

划分不同的风险等级，并采取不同的卫生检疫监

管方式［3］。其中对于高风险特殊物品需实施后续监

管，其使用单位应当在特殊物品入境后 30日内，到

目的地海关申报。海关对入境特殊物品后续监管

的内容包括：使用单位的实验室是否与《特殊物品

审批单》一致；入境特殊物品是否与《特殊物品审批

单》货证相符。

2. 其他部门对特殊物品监管情况

按照现行监管政策法规，特殊物品涉及人类遗

传资源、生物两用物项、环保微生物菌剂、药品等

的，除海关外同时存在其他部门监管，分为以下几
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种情况：一是其他部门仅前置审批。出口生物两用

物项、人类遗传资源、药品及诊断试剂、环保微生物

菌剂，分别由商务、科技、药监、环保部门实施出口

审批或备案。二是其他部门前置审批并后续监

管。入境人间传染的第一、二类病原微生物、环保

菌剂分别由卫生、环保部门实施入境审批或备案，

相关主管部门进行后续监管。三是其他部门前置

审批、检验检测和后续监管。入境药品，主要是人

用疫苗、血液制品、血型诊断试剂等生物制品，由药

监部门实施准入审批、检验检测和后续监管。四是其

他部门仅实施后续行业监管。入境人间传染的第三、

四类病原微生物，涉及生物安全二级（BSL⁃2）及以上

条件实验室的由卫生部门实施实验室生物安全管

理。五是海关单独监管的特殊物品。除上述四类共

同监管外，其余特殊物品为海关单独监管。

涉及相关部门审批的进出口单位取得了相应

批文后还需由海关出具特殊物品审批单才能办理

相关进出口手续。海关单独监管的高风险特殊物

品需开展风险评估后进出口。

（二）美国监管现状

美国对各类特殊物品所需的特定批件出具规

定清晰，对应的监管部门职责分工明确，各部门之

间也拥有联网系统实现信息互通。例如，美国海关

（CBP）与美国食品药品监督管理局（FDA）通过电子

数据交换（EDI）系统进行数据传输，且在抽样、采样

等程序上密切合作。

1. CBP对进口特殊物品的监管要求

现行的《海关现代化法案》于 1993年由CBP颁

布，此法案的突出特点为在海关和进口商之间建立

起一种基于“知法守法制度”（informed compliance）
的关系：由海关和进口商共同承担义务，即海关需要

将相关的规定与要求告知进口商，相应地，进口商应

该尽到“合理关注”的义务以确保海关及时、准确地获

得进口相关信息［4］。

CBP日常查验仅对基础信息进行核对，不涉及

进口生物材料的生物安全问题。对于具有一定生

物安全风险的特殊物品，进口商除了接受CBP监管

之外，还必须根据特殊物品的性质获得对应机构的

批件。主要涉及 FDA、美国疾病控制和预防中心

（CDC）、美国环境保护局（EPA）等。

2. FDA对特殊物品的监管要求

FDA负责进口生物制品、药品和器械的进口监

管，监管进口商是否遵守《联邦食品、药品和化妆品

法案》（FD&C法案）和《美国公共健康服务法案》

（PHS法案）的要求。确定由 FDA所辖生物制品评

价和研究中心（CBER）监管的成品或非成品生物制

品、药物和器械、用于回输的血液或血液成分，是否

属于已批准范围并贴有适当的标签。对于受 CBER

监管但不符合相应法律规定的生物制品、药品和器

械可实行扣留和/或拒绝进口。FDA应检查以确保

外国机构拥有批准的生物制品许可申请（BLA）、新

药生产上市注册申请（NDA）、仿制药注册申请（AN⁃
DA）、上市前批准申请（PMA）或批准的 510（k）（部

分医疗器械相关上市前申请的许可）产品。如果该

机构未持有经批准的申请或510（k）许可，进口审查

员应提交扣留请求［5］。

3. CDC对特殊物品的监管要求

致人体疾病的传染性生物材料、病原体和医学

媒介生物的进口由CDC监管，主要包括人类、动物

和动物物质样本（组织、血液、体液、排泄物或类似

材料）或环境样本、基因组材料、传染性生物制剂、

微生物、选择药剂和毒素、媒介生物等［6］。此类特殊

物品进口时必须获得CDC 颁发的许可证。

CDC在签发进口许可证前，很可能会对进口商

进行实体检查，以验证进口商是否已实施与拟进口

的传染性生物制剂、传染性物质和/或载体所造成的

危害以及给定其预期用途的风险水平相称的生物

安全措施［7］。

自 2003 年以来，美国开展联邦精选药剂计划

（FSAP），由CDC的特定毒剂和毒素部门（DSAT）及

隶属于美国农业部（USDA）的农业精选药剂和毒素

处（DASAT），共同对可能严重威胁公众、动物或植

物健康以及动物或植物产品的生物药剂和毒素的

拥有、使用和转移进行监管。DSAT负责管理导致

人类疾病的物质，DASAT 负责管理可能导致动物和

植物疾病的物质。使用特定药剂和毒素进行研究

的设施必须在 FSAP 进行注册［8］。

4. EPA对特殊物品的监管要求

EPA在1997年颁布了《毒物控制法》下的《生物

技术微生物产品准则》与《关于新微生物申请的准

备要点》，规定任何人如果从事生产或进口新微生

物，必须向EPA提出申请，并提供《毒物控制法》化

学目录规定的对应鉴定资料和该微生物对人与环

境的风险评估与预期用途等信息，EPA将根据申请

人提供的信息最终决定是否给予许可［9］。

二、国内监管存在的问题

（一）入境高风险特殊物品监管中的立法漏洞

近年来，随着生物技术的迅猛发展，部分国家

在境外大量设置生物实验室，使得各国遭遇生物技

术误用、谬用以及生物恐怖的风险逐步加大。在此

大环境下，我国《生物安全法》于2021年4月15日正

式实施，构建了包括生物安全风险监测预警制度、

风险调查评估制度、信息共享制度、信息发布制度

等在内的诸项框架制度。该法虽然可以为目前生

物安全存在的问题提供指导性保障，但是还缺少与
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之配套细化的法律法规和部门规章。而目前已经

颁布的涉及特殊物品的法律法规之间也存在衔接

漏洞，给入境监管带来一定困难。例如，关于特殊

物品出入境，《中华人民共和国国境卫生检疫法》并

没有提供直接和明确的执法依据。作为行政法规

的《中华人民共和国国境卫生检疫法实施细则》是

特殊物品出入境执法最高层级的上位法依据，而其

中涉及特殊物品的仅有第十一条。《生物安全法》建

立高风险生物因子国家准入制度，赋予了海关对高

风险人员、运输工具、货物、物品等实施指定进境口

岸管理等职权。但目前实行的风险评估、分级管

理、生物安全管理、后续监管等涉及管理相对人权

利义务的做法，基本都是依据规章，没有法律和行

政法规层级明确且具体的执法依据。针对特殊物

品部门规章内的法律责任第二十八条还需要有违

法所得才能罚款，行政制裁力度不够，无法对违反

特殊物品卫生检疫法律制度的违法犯罪分子起到

威慑作用。对一些违反法律规定的行为缺乏承担

相应法律责任的规定，或者虽做出了处罚规定，但

不太明确，不具备可操作性。

（二）入境高风险特殊物品监管中存在信息孤

岛现象

在目前特殊物品监管实践工作中，涉及人类遗

传资源、生物两用物项、环保微生物菌剂、药品等的

特殊物品涉及海关监管的同时也存在其他部门监

管。虽然涉及人类遗传资源、生物两用物项、药品

的特殊物品在出入境时相关部门的批件会以电子

数据形式在海关系统中完成信息比对，但并不是所

有高风险特殊物品的批件都能实现数据对碰，做到

无缝衔接。前置审批涉及环节和部门众多，部分环

节信息交互流转效率不高［10］。对于提离口岸后的

特殊物品，各部门之间既无沟通渠道，也无反馈机

制，缺乏联防联控以及对接的具体措施，无法实现

生物安全监管的全流程衔接，使得我国对入境高风

险特殊物品的监管在各部门之间存在孤岛现象，有

一定的生物安全风险。

（三）入境高风险特殊物品监管中存在的监管

盲区

目前根据海关出入境特殊物品卫生检疫管理

规定和监管系统的设置，对于高风险特殊物品仅需

要赴企业现场开展后续监管一次，就可以完成海关

后续监管程序。对于海关实施后续监管后企业使

用高风险特殊物品的情况，既无上位法也没有相应

管理机制要求相关主管部门对接和监管。例如，对

于药企、医疗器械企业进口的研发、检测、校准等用

途的人血（我国卫生部门不允许进口生产血液制品

的血浆），药监部门仅对药企、医疗器械企业生产的

最终商品进行监管，并无相关的法律法规和文件规

定要求其对生产、研发、检测等用途的人血进行检

验和监管。

入境人间传染的第三、四类病原微生物也存在

类似的情况。由于人间传染的第三、四类病原微生

物不属于高致病性病原微生物，进口前不需要获得

卫生部门的批文。企业进口之后，海关和卫生部门

之间也无相关对接机制。入境人间传染的第三、四

类病原微生物需要在 BSL⁃2及以上条件实验室使

用，卫生部门每年会抽取部分实验室实施生物安全

监管。如企业未主动向卫生部门申报，卫生部门并

不能掌握其病原微生物的储存、使用情况，可能会

存在监管盲区。

（四）入境高风险特殊物品监管中存在的监管

空白

部分特殊物品如人间传染的病原微生物名录

外的不涉及高致病性病原微生物的质粒、基因组

（病原微生物、非病原微生物）、核酸片段等生产研

发使用的细胞、生物制品目前无对应的国内监管部

门，仅由海关对其在口岸通关环节进行监管和到货

后开展一次后续监管，这些特殊物品入境后长时间

主要依靠使用单位自身管理，处于脱离政府监管的

状态。

（五）特殊物品检测工作存在困境

生物医药涵盖了基因和细胞工程、生物芯片技

术、生物信息技术等领域，集中运用了当前最前沿、

最先进的科研成果和新兴技术，新产品层出不穷，

发展日新月异［11］，在进口通关时无论是现场查验还

是实验室检测，都极度依赖最前沿的检测技术。海

关查验现场发现可疑的特殊物品，往往需要移交实

验室做进一步的分析检测。生物医药类特殊物品

检测实验室投入成本高、技术难度大、人员要求高，

加上特殊物品种类繁多，海关开展符合性检测和生

物有害因子分析上存在一定程度的困难。此外，海

关并未和相关部门建立检测方面的合作，不掌握地

方卫生部门、药监部门等政府机关以及第三方机构

的检测情况。

三、多部门全链条管理模式的探索

（一）建立特殊物品多部门全链条管理模式

首先要积极推进修改《中华人民共和国国境卫

生检疫法》及其实施细则，与目前的国内外生物安

全形势和特殊物品监管需求相适应。但是推动立

法是个长期过程，在推动立法的同时，为适应生物

医药产业发展的需求，建立入境高风险特殊物品监

管新模式已迫在眉睫。应该认识到，生物安全并不

直接来源于监管，但却依赖于科学的监管。目前的

模式为入境特殊物品被提离口岸后，海关对低风险

特殊物品不再监管，对高风险特殊物品仅后续监管
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一次。很多入境的高风险特殊物品长时间内处于

无主管部门监管状态。为破解该难题，本文提出建

立由地方政府牵头，多部门齐抓共管的高风险特殊

物品多部门全链条管理模式。

该模式可由地方政府牵头，联合高风险特殊物

品入境监管涉及的海关、卫生、市场监管、环保、科

技等多个政府部门，建立有效统筹、协同推进的监

管模式，明确各部门在全链条管理模式中的责任分

工、履职尽责标准，建立信息共享和信息反馈机制，

细化全链条监管工作流程，深化协同监管，提高监

管效能，填补原入境监管模式中的盲区和空白。

（二）多部门全链条管理模式的重点任务

1. 明确各部门职责，构建专家人才库

特殊物品全链条管理模式的构建首先需明确

各部门对入境特殊物品监管的职责，完善特殊物品

入境后运输、科研、生产、销售、废弃物处置等各个

环节的生物安全监管，实现监管“全覆盖，无盲

区”。对于当前尚无对应国内监管部门但有一定生

物安全风险的特殊物品，根据其特性、用途以及可

控性等风险因素进行综合判断确定主管部门，或由

科技部门或卫生部门兜底监管，从而填补监管空

白，避免部分使用单位或机构以非法手段获取进口

特殊物品［12］。对于涉及海关和其他部门共同监管

的人类遗传资源、生物两用物项、活性精神物质、环

保微生物菌剂、药品等特殊物品确定职责分工，构

建纵横联动的监管机制，协同配合，发挥行业管理

部门的专业优势，形成整体监管合力，实现“制度+
技术”的有效监管。

各部门需建立健全并共享特殊物品监管领域

专家人才库，为全链条监管提供专业队伍支持。加

强海关、卫生、市场监管、环保、科技等领域专家交

流沟通，加强对监管人员的交叉培训，建立一批跨

领域、业务精的专家队伍，由专家完善新型医药安

全性的监管方法与技术，从而提高监管效率［13］，使

各部门在特殊物品入境前后的各环节监管中真正

有能力做到有效防范和应对危险生物因子及相关

因素威胁，使我国生物技术领域产业能够稳定健康

发展，帮助特殊物品使用单位具备维护国家生物安

全和持续发展的能力。

2. 实现执法部门之间的信息共享和执法合作

可由地方政府牵头建立入境高风险特殊物品

全链条监管平台，企业需要前置审批和特殊资质的

特殊物品，其审批信息和相关资质可在该平台进行

验证，海关可通过信息比对判断企业输入信息的真

实性和有效性。相关主管部门对特殊物品的科研、

生产、使用安全、废弃物处理等进行后续监管，并定

期将监管结果和发现的问题在平台上进行反馈，对

进入平台的各个政府部门互相开放监管结果，加强

监管互认，实现政府各部门之间的信息共享、互

换，实现无缝对接，防止出现监管盲区，提高监管

效力［14］。海关可利用相关信息与企业画像、信用

管理相结合，进一步优化对企业的监管模式和通

关模式。

各部门之间根据监管职责划分定期或适时组

织联合会商，互相通报监管情况，分析预判生物安

全风险，划定重点监管单位、重点监管特殊物品种

类。可组成特殊物品监管领域联合专家组，构建统

一的监管标准，整合监管资源，加强执法互助，形成

监管合力，提升执法精准性。对于可能存在生物安

全风险隐患的单位可定期开展后续监管环节的联

合执法。

3. 建立入境特殊物品的风险监测机制

随着我国国门的不断开放，国际一体化进程的

不断加快，近几年我国入境特殊物品的各类审批数

量急速增长。而特殊物品本身就是一类专业化极

强、鉴定流程复杂、判别难度极大的物品［15］，其检测

和生物安全控制更是一大难题，各部门仅靠自身分

散的检测能力很难全面把控风险，需对入境高风险

特殊物品进行风险监测。

风险监测需实施差异化监管，对于入境的特殊

物品可根据其含有传染性病原微生物或毒素的可

能性、两用的可能性或引发国内生物安全风险的可

能性进行抽样检测，形成重点特殊物品名录，着重

对其进行风险监测，加大监管力度。

对于重点特殊物品名录，可由政府牵头，多部

门共享检测能力，利用卫生、药监、海关等部门所辖

实验室或有资质的第三方检测实验室进行检测，满

足特殊物品生物安全性、符合性检测需求，以防控

入境生物风险。
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Study on whole chain management mode of imported high⁃risk special
products

XU Yilin1，FU Liyuan1，WENG Yunqi2，SUN Tao2，WU Jingxian1

1. Suzhou Industrial Park Customs，Suzhou 215000；2. Nanjing Customs，Nanjing 210000，China
Abstract：Under the background of the rapid development of the biopharmaceutical industry and the sharp

increasing import and export volume of special products with the complex situation of the pandemic of COVID⁃
19，this article introduces and compares the supervision mechanism of import and export of special products in
China and the United States in detail. It analyzes the legislative loopholes，information silos，regulatory blind
spots，regulatory gaps and detection difficulties in the supervision of special products in China. Accordingly，we
propose to establish a whole⁃chain management model for high⁃risk special inbound products in China. On the
premise of ensuring the safety supervision of high⁃risk special products，we suggest to explore and promote the
establishment of laws that are compatible with the domestic and international biosecurity situation and the
supervision needs of special products. In addition to this，we also recommend to cooperate with multiple
departments to optimize and improve the supervision mechanism of special products after the entry. With above
measures we can effectively solve the difficulties of entry inspection of special products and supervision blind
spots，and improve the level of customs clearance facilitation，thus making the supervision of the entry of high⁃
risk special products more complete and efficient to support the biopharmaceutical industry become bigger and
stronger with scientific regulation.

Key words：special products；import and export policy；whole chain management mode
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